FYLGISEDILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

Lopress® 12,5 mg og 50 mg filmuhtdadar toflur
Lésartan kalium

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknis eda lyfjafredings ef porf er & frekari upplysingum um Iyfid.

- Pessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

[ fylgisedlinum:

Upplysingar um Lopress og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad taka Lopress

Hvernig taka & Lopress

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Lopress

Adrar upplysingar

BN S

1. UPPLYSINGAR UM LOPRESS OG VID HVERJU bPAD ER NOTAD

Lopress tilheyrir hopi lyfja sem kallast angidtensin-11 vidtakablokkar.

Angidtensin-11 er efni sem likaminn framleidir, sem binst vidtokum i bl6dseedum og veldur pvi ad peer
prengjast. betta veldur haekkudum blodprystingi. Losartan kemur i veg fyrir ad angiotensin-11 bindist
pessum vidtokum, sem veldur pvi ad bl6dprystingur laeekkar par sem a&darnar slaka a. Losartan hagir a
skerdingu nyrnastarfsemi sjuklinga med haan blodprysting og sykursyki af tegund 2.

Lopress er notad

- til medferdar & haprystingi.

- til ad vernda nyru hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 par sem rannséknanidurstédur syna
ad nyrnastarfsemi er skert og protein i pvagi er 0,5 g/dag eda meira (6edlilegt magn préteins).

- til medferdar & sjuklingum med langvarandi hjartabilun, pegar medferd med lyfjum sem eru
hemlar & angiétensin breytiensim (ACE-hemlum, en pad eru lyf sem laekka haprysting) er ekki
talin aeskileg af leekni. Ef astand pitt er stddugt med notkun ACE-hemla, etti ekki ad skipta yfir i
I6sartan.

- til medferdar hjé sjuklingum med haan blédprysting og pykknun vinstri slegils. Synt hefur verid
fram & ad Lopress dregur Ur likum & heilablodfalli (,,LIFE rannsoknin®).

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 66rum sjukdomi eda i 6drum skdmmtum en tiltekio er i
pbessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabus.

2. APUR EN BYRJAD ER AP TAKA LOPRESS

Ekki méa nota Lopress

- ef pa ert med ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju 6dru innihaldsefni Lopress

- ef pu ert med alvarlega skerta lifrarstarfsemi

- ef pu ert pungud og ert komin meira en 3 manudi a leid (pad er einnig betra ad fordast notkun
Lopress snemma & medgongu - sja kaflann um medgdngu.)

Geeta skal sérstakrar varadar vid notkun Lopress
Adur en byrjad er ad taka Lopress er mikilveegt ad segja leekninum fra pvi:



- ef pa hefur fengid ofsabjdg (prota i andliti, vérum, halsi og/eda tungu) (sja einnig kafla 4
,Hugsanlegar aukaverkanir)

- ef pu pjéist af miklum uppkdstum eda nidurgangi sem veldur miklu salt- og/eda vokvatapi i
likamanum

- ef pa notar pvagraesilyf (Iyf sem auka magn vatns sem pu skilar Gt i gegnum nyrun) eda ert &
sérstoku saltskertu mataraedi sem getur leitt til mikils salt- og vokvataps i likamanum (sja kafla
3 ,.Skammtar fyrir sérstaka sjuklingah6pa“)

- ef pa hefur prengsli eda stiflur i @dum sem liggja til nyrna eda ef pd hefur nylega gengist undir
nyrnaigraedslu

- ef pu ert med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 2 ,,Ekki ma nota Lopress* og kafla 3 ,,Skammtar
fyrir sérstaka sjuklingahopa®)

- ef b pjaist af hjartabilun med eda an skertrar nyrnastarfsemi eda lifshaettulegum
hjartslattarglopum. Sérstakrar varidar er porf ef pu feerd samhlida medferd med beta-blokkum

- ef pu pjéist af kvillum tengdum hjartalokum eda hjartavédvanum

- ef pa pjaist af kransaedasjukddmi (sem orsakast af skertu bl6oflaedi i @dum hjartans) eda
sjukdémum i heilazdum (sem orsakast af skertu bléoflaedi i heila)

- ef pu pjéist af frumkomnu aldésterénheilkenni (sjakdémur sem tengist aukinni seytingu &
horméninu aldosterdn Ur nyrnahettum vegna éedlilegrar starfsemi Kirtilsins)

- ef pa heldur ad pa sért barnshafandi (eda geetir ordid pad). Ekki melt med notkun Lopress
snemma & medgongu og ekki mé nota pad ef pu ert komin meira en 3 manudi & leid par sem ad
notkun & pvi stigi getur valdid barninu alvarlegum skada (sja kaflann um medgdngu.)

Notkun annarra lyfja

Latid leekninn vita um énnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig pau sem fengin eru

an lyfseails, nattarulyf og nattdruvorur.

Geetio sérstakrar varudar ef eftirfarandi lyf eru notud medan & medferd med Lopress stendur:

- onnur bléoprystingslaekkandi lyf par sem pau geta leekkad bl6dprystinginn enn frekar.
Eftirfarandi lyf geta einnig haft bléoprystingsleekkandi ahrif: prihringlaga geddeyfdarlyf,
gedrofslyf, bakldfen, amifostin.

- kaliumsparandi lyf eda lyf sem geta aukid kalium (s.s. kalium uppbot, salt sem inniheldur
kalium, eda kaliumsparandi lyf s.s. dkvedin pvagraesilyf [amilorid, triamteren, spir6ndlakton]
eda heparin).

- boélgueydandi verkjalyf, sem innihalda ekki stera, s.s. indémetasin og cox-2-hemlar, par sem pau
geta dregid Ur blédprystingsleekkandi ahrifum Idsartans.

Ef pa ert med skerta nyrnastarfsemi getur samhlida notkun pessara lyfja leitt til versnunar

nyrnastarfseminnar.

Ekki skal taka lyf sem innihalda litium samhlida l6sartan nema undir nanu eftirliti leeknis. Sérstakra

varudarradstafana (s.s. bl6dprufa) geeti verid porf.

Ef Lopress er tekido med mat eda drykk
Haegt er ad taka toflurnar milli maltioa eda i tengslum vid maltidir.

Medganga og brjostagjof

Medganga

PU verdur ad lata leekninn vita ef pd heldur ad pu sért barnshafandi (eda geetir ordid pad).

Venjulega mun leeknirinn rédleggja pér ad heetta ad taka Lopress &dur en pa verdur barnshafandi eda
eins fljott og pu veist ad pa sért barnshafandi og radleggja pér notkun annars lyfs i stad Lopress.

Ekki er meelt med notkun Lopress snemma a medgongu og pad ma ekki nota eftir 3 manada medgdngu
par sem pad getur valdid barninu alvarlegum skada sé pad notad eftir priggja manada medgongu.

Brjostagjof

Segdu lekninum fra pvi ef ad pu ert med barn & brjosti eda etlar ad hefja brjdstagjof.

Ekki er meelt med Lopress fyrir maedur med barn & brjésti og laeknirinn geeti valid adra medferd fyrir
pbig ef pu vilt gefa barni brjést, einkum ef pad er nyburi eda fyrirburi.

Born og unglingar.
Abhrif [6sartans & born hafa verid rannsokud. Hafid samband vid laekni ef frekari upplysinga er porf.



Akstur og notkun véla

Engar rannsoknir & ahrifum lésartans & faerni til aksturs og stjérnunar véla hafa verid geroar.

Oliklegt er ad Lopress hafi ahrif & faerni til aksturs og stjornunar véla. Lésartan getur pd, eins og énnur
bléaprystingslekkandi lyf, valdid svima og preytu. Ef pa finnur fyrir pessum einkennum, skaltu
radfeera pig vid leekninn pinn adur en pa keyrir eda styrir vélum.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 68rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

3. HVERNIG NOTA A LOPRESS

Taktu Lopress alltaf eins og leeknirinn radlagdi. Hann akvedur skammt sem hentar pér og fer eftir
heilsu pinni og hvort ad pa notar énnur Iyf.

Mikilvaegt er ad halda a4fram ad taka Lopress eins lengi og laeknirinn hefur radlagt til ad tryggja stjorn
a blodprystingnum.

Sjuklingar med héan blédprysting

Venjulegur upphafsskammtur er 50 mg af lésartani (ein 50 mg Lopress tafla) einu sinni & dag.
Hamarksarangur etti ad nast 3-6 vikum eftir upphaf medferdar. Hja sumum sjuklingum er
skammturinn seinna aukinn upp i 100 mg af l6sartani (tvaer 50 mg Lopress téflur) einu sinni & dag.
Ef pér finnst ahrifin vera of mikil eda litil, hafdu pa samband vid laekni eda lyfjafraeding.

Sjuklingar med héaan blédprysting og sykursyki af teqund 2

Venjulegur upphafsskammtur er ein 50 mg Lopress tafla einu sinni & dag. Hja sumum sjaklingum er
skammturinn aukinn upp i 100 mg af l6sartani (tveer 50 mg Lopress téflur) einu sinni & dag, i samraemi
vid ahrifin & blddprystinginn.

Nota ma l6sartan t6flur med 66rum blédprystingslekkandi lyfjum (t.d. pvagrasilyfjum,
kalsiumgangalokum, alfa- og betablokkum og lyfjum med verkun & midtaugakerfid) sem og insulini
og 6drum algengum lyfjum sem minnka glukdsa i bl6di (t.d. sulfonylarea lyfjum, glitazdnum og
glukosioasa hemlum).

Sjuklingar med hjartabilun

Venjulegur upphafsskammtur er 12,5 mg af I6sartani (ein 12,5 mg Lopress tafla) einu sinni & dag.
Venjulega er skammturinn aukinn skref fyrir skref (p.e. 12,5 mg & dag fyrstu vikuna, 25 mg a dag adra
vikuna og 50 mg & dag pridju vikuna) i venjulegan vidhaldsskammt, 50 mg einu sinni & dag (ein 50 mg
Lopress tafla) eftir heilsu pinni.

Vid medferd hjartabilunar er l6sartan yfirleitt notad samhlida pvagrasilyfjum (lyfjum sem auka magn
vatns sem losad er Ut i gegnum nyrun) og/eda digitalis (lyf sem styrkir hjartad og eykur virkni pess)
og/eda beta-blokkum.

Skammtar fyrir sérstaka sjuklingahdpa

Laeknirinn getur radlagt minni skammt, sérstaklega vid upphaf medferdar hja akveonum sjaklingum
svo sem peim sem hafa verid & storum skommtum pvagreesilyfja, sjuklingum sem eru med skerta
lifrarstarfsemi eda peim sem eru eldri en 75 ara. Ekki er malt med notkun l6sartans hja sjuklingum
sem eru med alvarlega skerta lifrarstarfsemi (sja kafla ,,Ekki ma taka Lopress®)

Inntaka
Gleypa skal téfluna med glasi af vatni. b0 skalt reyna ad taka lyfid & sama tima & hverjum degi. Pad er
mjog mikilveegt ad pa haldir &fram ad taka Lopress pangad til laeknir tekur akvérdun um annad.



Ef pu tekur of storan skammt af Lopress
Ef of stér skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i dgati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Einkenni of stors skammts eru lagur blédprystingur, hradari hjartslattur, hugsanlega haegari
hjartslattur.

Ef pu gleymir ad taka Lopress

Ef pa gleymir 6vart ad taka einn skammt, skaltu taka naesta skammt a réttum tima. Ekki tvéfalda
skammtinn til pess ad baeta upp fyrir téfluna sem gleymdist. Ef pa hefur frekari spurningar um lyfid
skaltu hafa samband vid leekninn pinn eda lyfjafreeding.

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR

Eins og & vio um 6ll Iyf getur Lopress valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja éllum.

Ef pa finnur fyrir eftirfarandi einkennum, skaltu an tafar heetta ad taka l6sartan toflurnar og hafa
samband vid lekninn eda fara & bradamottoku naesta sjukrahuss:

Alvarleg ofnemisvidbrdgd (Gtbrot, kladi, proti i andliti, vorum, munni eda halsi sem geeti valdid
ondunarerfidleikum og erfidleikum vid ad kyngja). betta eru alvarlegar, en mjog sjaldgaefar
aukaverkanir sem hafa ahrif a fleiri en einn af hverjum 10 pasund sjaklingum en faerri en 1 af hverjum
1.000. bu gaetir purft tafarlausa leeknisadstod eda innldgn a sjukrahus.

Aukaverkanir hafa verid flokkadar & eftirfarandi hétt:

Mjdg algengar: (> 1/10)

Algengar: (> 1/100 til < 1/10)

Sjaldgeefar: (> 1/1.000 til < 1/100)

Mj6g sjaldgeefar: (> 1/10.000 til < 1/1.000)

Koma ¢rsjaldan fyrir: (< 1/10.000)

Tioni ekki pekkt: (ekki haegt ad azetla tidni at fra fyrirliggjandi gégnum)

Eftirfarandi aukaverkanir hafa komio fram vio notkun lésartans:

Algengar:
- svimi

- lagur blédprystingur
- préttleysi

- preyta

- blédsykurslaekkun

- blédkaliumhaekkun

Sjaldgafar:

- svefndrungi

- hofudverkur

- svefntruflanir

- hradari hjartslattur (slattarénot)

- miklir verkir fyrir brjosti (hjartadng)

- lagur blodprystingur (sérstaklega eftir mikinn vokvamissi, t.d. hja sjaklingum med alvarlega
hjartabilun eda sjuklingum & medferd med storum skdmmtum af pvagraesilyfjum)

- skammtahadur stddubundinn lagprystingur, s.s. leekkun bl6dprystings pegar stadid er upp

- meedi

- kvidverkir

- hardlifi

- nidurgangur

- ogledi

- uppkost



- ofsakladi
- kl&di

- Utbrot

- bjagur

Mjdg sjaldgeefar:

- a&dabdlgur (s.s. Henoch-Schonlein purpura)

- dofi eda naladofi

- yfirlio

- hradur og oreglulegur hjartslattur (gattatif), heilablodfall

- lifrarbdlga

- aukinn alanin-amindtransferasi i blédi (ALT), lagast venjulega pegar medferd er haett

Tioni ekki pekkt:

- faekkun raudra blodkorna (bl6dleysi)

- faekkun bléoflaga

- migreni

- hosti

- Gedlileg lifrarstarfsemi

- vodva- og lidverkir

- breytingar & nyrnastarfsemi (getur gengid til baka pegar medferd er hett), p.m.t. nyrnabilun
- flensulik einkenni

- aukio pvagefni i bldoi

- aukid kreatinin og kalium i sermi hja sjuklingum med hjartabilun
- bakverkir og pvagferasyking

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar. Par med er hagt ad tilkynna
aukaverkanir til Lyfjastofnunar og beeta pannig pekkingu 4 aukaverkunum.

Sjuklingar og adstandendur peirra geta einnig tilkynnt aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar.
Leidbeiningar eru 4 heimasidu Lyfjastofnunar (sja ,,Aukaverkanir*) www.lyfjastofnun.is.

5. HVERNIG GEYMA A LOPRESS

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Lopress eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbidunum. Fyrningardagsetning
er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid ilatio vel lokad.

Ekki ma fleygja lyfjum i skélplagnir eda heimilissorp. Leitid rdda hja lyfjafreedingi um hvernig
heppilegast er ad losna vid lyf sem ekki parf ad nota lengur. betta er gert til pess ad vernda umhverfid.

6. APRAR UPPLYSINGAR

Hvad inniheldur Lopress

- Virka innihaldsefnid er lésartan (sem kaliumsalt).

- Onnur innihaldsefni eru orkristollud selluldsa, mannitél, krosskarmellosa, povidon,
magnesiumsterat, hypromellésa, talkim, prépylenglykol og litarefnid titandioxid (E171).

Utlit Lopress og pakkningastaerd

Lopress 12,5 mg : Hvitar, kringléttar, kGptar, 6 mm, filmuhtdadar t6flur, merktar 1L & annarri
hlidinni. Pakkningasteerd 28 og 100 toflur.



Lopress 50 mg : Hvitar, kringléttar, kaptar, 10 mm, filmuh(dadar t6flur med deilistriki, merktar 3L &
annarri hliginni. Pakkningastaerd 28 og 98 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Actavis hf.

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjorour

Simi 550 3300- Fax 550 3301

Framleidandi

Actavis hf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour

Balkanpharma — Dupnitsa AD
3 Samokovsko Str.

Dupnitsa 2600

Bulgaria

bessi fylgisedill var sidast sampykktur i september 2011.
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